KULLANMA TALIMATI

PRIMEFLEKS %5 dekstroz L.V. infiizyonluk ¢ozelti

Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her 100 ml ¢ozelti 5 g dekstroz monohidrat (seker) igerir.

o  Yardimcit madde(ler): Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRIMEFLEKS nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRIMEFLEKS i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRIMEFLEKS nasu kullanilir?
4
5

Olas: yan etkiler nelerdir?
. PRIMEFLEKS’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. PRIMEFLEKS nedir ve ne i¢in kullanihr?

- PRIMEFLEKS dekstroz ad1 verilen viicudun enerji gereksinimi icin gerekli olan bir sekeri
iceren steril (mikropsuz) damar i¢ine uygulamak {izere hazirlanmis bir ¢ozeltidir.

- (Cozelti 50, 100, 200 (200 ml PP torba 150 ml ¢ozelti igerir), 250, 500 ve 1000 mililitre
hacminde polipropilen torbalarda bulunmaktadir. Toplardamarlar i¢ine plastik bir boru
yardimiyla uygulanir.

- PRIMEFLEKS viicudun susuz kalmasi (dehidratasyon) durumunun tedavisinde viicuttan
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yolundan yeterli diizeyde alinamayan sekerleri yerine koyarak viicudun enerji ihtiyacinin bir
boliimiinii kargilamak amaciyla da kullanilir.
- PRIMEFLEKS, konsantre formda bulunan baz1 damar i¢i uygulamaya uygun ilaglarm damar

icine uygulanmadan 6nce seyreltilmesi amaciyla da kullanilmaktadir.

2. PRIMEFLEKS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PRIMEFLEKS bir¢ok hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz
veya akcigerlerinizde sorunlar varsa, ya da seker hastasiysaniz doktorunuz bu ilaci size
uygulamamaya karar verebilir.

Ayrica bu serum, kan transfiizyonu ile birlikte, inflizyon Oncesinde veya sonrasinda ayni

inflizyon setinden uygulanmamalidir.

PRIMEFLEKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Kan sekeriniz normalden yiiksekse (hiperglisemi)

- Sizde kontrol altina alinmamis seker hastalig1 (diyabet) varsa

- Viicudunuzdaki yapim yikim islemlerinin yavaslamasi gibi durumlarda olusabilen sekerlere
kars1 bir tahammiilsiizliik varsa

- Viicudunuz asir1 susuz kalmig ve bu durumu diizeltmek amaciyla biiyiik miktarlarda sekerli
stv1 verilmesine bagli olarak sizde bir koma (hiperozmolar koma) durumu gelismigse

- Viicudunuzdaki karbonhidratlarin yikimi sonucu olusan bir yan iiriin olan laktik asidin
diizeyleri artmigsa (hiperlaktatemi)

- Muisir ya da musir iirtinlerine karsi asir1 duyarliliginiz (alerji) varsa.

PRIMEFLEKS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

- Sizde bir su zehirlenmesi durumu varsa

- Idrar miktarinin azalmasi ya da hig idrar olmamasiyla seyreden agir bir bobrek yetmezligi
durumunuz varsa

- Kalp yetmezliginiz varsa

- Akciger yetmezliginiz varsa

- Beyin damarlarinizin ani olarak tikanmasi veya kanamasi sonucu sizde bir fel¢ durumu (akut

iskemik inme) olugsmussa
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- Kafa i¢i basinciniz yiiksekse

Eger,

Bu ilag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, torba tiimiiyle bosalmadan 6nce
pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir.

Bu ilacin size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi onerilir.

Ayrica, yalnizca torba saglam ve sizdirmiyorsa, i¢cindeki ¢cozelti berraksa kullanilmalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

PRIMEFLEKS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PRIMEFLEKS damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi
yoktur.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

PRIMEFLEKS gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu diistinliyorsaniz doktorunuza derhal
sOylediginizden emin olunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
PRIMEFLEKS ile tedaviniz sirasinda ara¢ ve makine kullanmak miimkiin degildir. Tedaviden

sonra giinliik aktivitelerinize devam edebilir, ara¢ ve makine kullanabilirsiniz.
PRIMEFLEKS iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXS3k0Z1AxZ1AXMOFyZ1AxZ\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

o




Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PRIMEFLEKS’e ek olarak herhangi bir ila¢ almadan &nce doktorunuza danisiniz.

Eger sizde seker hastaligi varsa, size bu ilag verilmeyebilir ya da icine kandaki sekerinizi
noétralize edecek bir ilagla birlikte verilebilir.

Bu tedavi size uygulanmadan 6nce, kullanmakta oldugunuz receteli ya da regetesiz herhangi
bir ilact doktorunuza veya hemsirenize bildirmeniz 6nemlidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRIMEFLEKS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Bu sirada yasiniz, viicut agirliginiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenini dikkate alacaktir. Doktorunuz size ayri bir tavsiyede bulunmadike¢a bu talimatlari takip
ediniz.

[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PRIMEFLEKS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklar i¢in, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay1 éneren doktor tarafindan karar

verilir.

Yashlarda kullanima:

Erigkinlerdeki gibi kullanilir.
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Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz hastaliginizin siddetine bagli olarak bu
ilac1 size uygulamayabilir; uygulamaya karar verdigi durumlarda ise sizi uygulama sirasinda

dikkatle izleyecektir.

Eger PRIMEFLEKS in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRIMEFLEKS kullandiysamiz:
PRIMEFLEKS 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

PRIMEFLEKS’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PRIMEFLEKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PRIMEFLEKS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, PRIMEFLEKS’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Yaygin ya da yerel bir kurdesen (iirtiker) durumu, hiriltili solunum, gégsiiniizde sikisma
hissi, tansiyonunuzun diismesi, yiiksek ates, hastalik hissi, midede agr1 ya da titreme/nezle
benzeri belirtiler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PRIMEFLEKS e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Viicudunuzdaki s1vi miktarinin azalmasi ve viicudunuzun susuz kalmasi (dehidratasyon)

- Kanimnizdaki iyon adi verilen maddelerin (potasyum, magnezyum, fosfat vb) diizeylerinde
azalmalar

- Kan sekerinizde yiikselme (hiperglisemi)

- Dolasan kan hacminin artmasi (hipervolemi)

- Idrar miktarinizda artis

- Uygulamanin yapildig1 bolgeden damar disina sizma

- Uygulamanin yapildigi bélgenin ¢evresinde agri, kizariklik, sisme

- Uygulamanin yapildig1 bolgede iltihaplanma

- Uygulamanin yapildig1 damarlarda tahris

- Uygulamanin yapildig1 bolgeden baslayarak toplardamarlar boyunca yayilan iltihaplanma

- Uygulamanin yapildig1 bélgeden baslayarak toplardamarlarinizi tikayan pihtilarin olusumu

Bunlar PRIMEFLEKS’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PRIMEFLEKS’in saklanmasi

PRIMEFLEKS i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, dogrudan 151k almayan bir yerde saklayiniz.

Her bir torbanin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih ge¢misse size bu ilag
verilmeyecektir.

Eger ¢ozelti berrak degilse kullanmayiniz.

Yarim kalan ¢ozeltileri atiniz. Kullanilmayan boliimii yeniden uygulamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRIMEFLEKS i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRIMEFLEKS’i kullanmaymniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM flag San. ve Tic. A.S.
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM flag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulv.

No: 38 Kapakly/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 21/08/2024 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus tiriinler kullanilmahdir.
Uygulama seti iiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa stirede baglanmalidir.

Torbadaki rezidiiel havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek igin,
baska infiizyon sivilariyla seri baglanti yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti aracilifiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1vi gegirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kosullarda infiizyon Oncesi ve sirasinda katilabilir. Olusan son {iriiniin
izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ilag iceren ¢ozeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak
iizere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ila¢ katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, {irline pirojen kontaminasyonuna
bagl ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullamilmis cozeltiler saklanmamahdir. Kismen kullanilmis torbalar yeniden

hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ac¢mak icin:

1. D1s ambalajin saglamligini ve sizint1 olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar gordiiyse
kullanmay1niz.

2. Koruyucu dig ambalaj1 yirtarak agimiz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz. Torba

icindeki ¢ozeltinin berrakligini ve icinde yabanci madde i¢cermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar::

1. Torbay asmiz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ek ila¢ ekleme:
Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, tiriine eklenecek tiim maddeler tiriinle ge¢imli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 6nce son karisiminda gegimlilik

kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ila¢ ekleme

1. ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama ucundan
torba i¢ine eklenir.

3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin
uygulama cikisina, yukar1 pozisyondayken hafif¢ce vurularak karigmasi saglanir.

Dikkat: I¢ine ek ilag¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag¢ 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama ucundan
torba i¢ine eklenir.

4. Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters ¢evrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikis1 ve enjeksiyon girisine hafif¢e vurularak ¢ozelti
ve ek ilacin karigmasi saglanir.

6. Torbay1 eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.

Kullanim sirasinda raf émrii (Ek ilaglar)

Mikrobiyolojik ag¢idan, uygulamaya hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadigt  durumlarda saklama kosulunun ve siliresinin  belirlenmesi ilag
eklenmesi/seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir ve bu siire; bu islemin valide edilmis

aseptik kosullarda yapilmadigi durumlarda normalde 2-8°C arasinda 24 saatten uzun degildir.

Ek ilaglarin gecimsizligi
Tiim parenteral ¢dzeltilerde oldugu gibi PRIMEFLEKS’e ila¢ eklemeden &nce bu ilaglarin
cozelti ile ge¢imli olup olmadigi degerlendirilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXS3k0Z1AxZ1AXMOFyZ1AxZ\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

o




Ilag eklenmesi sonrasi renk degisikligi ve/veya c¢okelme, ¢dziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigini kontrol ederek eklenen ilacin geg¢imli olup olmadigina karar
vermek, uygulamay1 yapan hekimin sorumlulugundadir. PRIMEFLEKS’e eklenecek ilacin
gecimli olup olmadigina eklenecek ilacin kullanma talimatindan faydalanarak karar
verilmelidir.

Cozeltiye ilag eklemeden 6nce PRIMEFLEKS’in pH'sinda ¢oziiniir ve stabil oldugu
dogrulanmalidir.

PRIMEFLEKS, i¢ine ge¢imli bir ila¢ eklendikten hemen sonra kullanilmalidir.

Gegimsiz oldugu bilinen ilaglar eklenmemelidir.
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